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Processo n° 0108132-80.2022.8.19.0001,
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Aflibercepte (Eylia®) ou Ranibizumabe (Lucentis®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Centro de Estudos e Pesquisas Oculistas
Associados (fls. 14 a 17), emitidos em 11 de abril de 2022 pela médica l,
0 Autor é portador de edema macular em ambos 0s olhos, necessitando realizar tratamento com
urgéncia com infusdo intraocular de Aflibercepte (Eylia®) ou Ranibizumabe (Lucentis®). Foi
informado o codigo da Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10) — H35.8 - Outros
transtornos especificados da retina.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigato6rio
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
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de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacao
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de medicamentos,
saneantes, antissepticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da Secretaria
Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar,
Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislacoes
supramencionadas.

9. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define a
Politica Nacional de Atencdo em Oftalmologia a ser implantada em todas as unidades federadas,
respeitadas as competéncias das trés esferas de gestao.

10. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 dispGe, dentre outros, sobre a
organizagdo das Redes Estaduais de Atencdo Oftalmologia, que devem ser compostas por Unidades
de Atencdo Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em Oftalmologia.

11. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.891 de 19 de julho de 2019 pactua as referéncias da
Rede de Atengdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro e 0s municipios executores e suas
referéncias segundo complexidade e de reabilitacdo visual por Regido de Salde no Estado do Rio
de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. O edema macular consiste em acumulo de liquido na méacula, a regido da retina
responsavel pela formacgdo da visdo central de maior nitidez. Ele ocorre devido ao aumento da
permeabilidade vascular retiniana, por perda ou disfuncdo das jungdes entre as células endoteliais
dos vasos sanguineos da retina. O edema macular cursa com diminui¢do da visdo e pode estar
presente no curso de varias patologias, sendo as mais comuns a retinopatia diabética, degeneragdo
macular relacionada a idade em sua forma exsudativa, oclusdes venosas retinianas € como
complicacdo de inflamag@es e cirurgias intraoculares®.

DO PLEITO

1. O Aflibercepte é uma proteina de fusdo recombinante que consiste de porcGes de
dominios extracelulares dos receptores 1 e 2 do VEGF (vascular endothelial growth factor — fator
de crescimento endotelial vascular) humano. Esta indicado para o tratamento de:

. Degeneracdo macular relacionada a idade neovascular (DMRI) (Gmida);

. Deficiéncia visual devido ao edema macular secundério & oclusdo da veia da retina
[oclusdo da veia central da retina (OVCR) ou oclusdo de ramo da veia da retina
(ORVR)];

. Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);

. Deficiéncia visual devido a neovascularizagéo coroidal midpica (NVC midpica)?.

1 KANSKI, J. J. Clinical ophthalmology: a systematic approach. 7a ed. Elselvier, 2011.
2Bula do medicamento Aflibercepte (Eylia®) por Bayer S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=eylia>. Acesso em: 06 dez. 2022.
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2. O Ranibizumabe é um fragmento de anticorpo monoclonal que age ligando-se
seletivamente a uma proteina chamada fator de crescimento endotelial vascular A (VEGF-A). Esta
aprovado pela ANVISA parao tratamento de:

. Degeneracdo macular neovascular (exsudativa ou umida) relacionada a idade
(DMRI);
. Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);
. Retinopatia diabética proliferativa (RDP);
. Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a oclusdo de veia da retina
(OVR);
. Comprometimento visual devido a neovascularizacéo coroidal (NVC) 3,
111 - CONCLUSAO
1. Inicialmente, em relacdo & indicacdo do medicamento, cabe esclarecer que o

edema macular pode estar presente no curso de varias patologias. Nos documentos as folhas 14 a
17, a médica assistente relata que o Autor apresenta edema macular, porém sem especificacao da
doenca de base que evoluiu com tal edema. Dessa forma, sugere-se a emissdo de documento
médico esclarecendo a doenca de base responsavel pelo edema apresentado pelo Requerente para
que este Nucleo Técnico possa inferir, com seguranca, acerca da indicacéo, da imprescindibilidade,
bem como da eficacia do uso do medicamento pleiteado.

2. Quanto a disponibilizagdo no &mbito do SUS, elucida-se que o Aflibercepte e o
Ranibizumabe foram incorporados ao SUS para o tratamento do edema macular diabético (EMD)
e da degeneracdo macular relacionada a idade (DMRI) forma neovascular, conforme protocolos do
Ministério da Salde e a assisténcia oftalmoldgica no SUS. Porém, em documentos médicos
acostados ao processo (fls. 14 a 17) néo foi informada a doenca de base que evoluiu com a
formacdo de edema macular no caso do Autor, ndo sendo possivel a este Ndcleo informar se o
mesmo podera ter acesso a medicacdo pela via administrativa.

3. Os medicamentos Aflibercepte e Ranibizumabe possuem registro ativo na
ANVISA.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE MARIA DA SILVA ROSA VANESSA DA SILVA GOMES
Médica Farmacéutica
CRM-RJ 52-77154-6 CRF-RJ 11538
ID: 5074128-4 Mat. 4.918.044-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

8 Bula do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351472680200612/?nomeProduto=lucentis>. Acesso em: 06 dez. 2022.

4 NatJus



